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Instructions for use of the ONE® Muraine Vacuum Punch

EN' 417209Dxxx

Indication for use

The Moria Muraine Vacuum Punch is designed to perform lamellar keratoplasty, in which 2 corneal incisions [I] (see Fig.1) are made
at a depth of approximately 300um.

17209Dxxx (Dxxx = blade diameter in mm)

Device components

» Cutting block base (A) (see Fig.2)

* Trephine with a blade of which the descent is limited (B) (see Fig.2)
* Syringe (C) (see Fig.2)

Warning

This instruction for use only refers to the use of medical device but does not describe surgical steps to perform keratoplasty. Graft

surgery must be performed only by experienced corneal surgeons.

* Check the integrity of the pouch.

* Check the expiration date on the labels.

* Inspect the blade under a microscope.

* The device is sterile and ready for use. Do not use it if the pouch in which it is packaged is damaged.

» The reuse of single-use products, or the use of consumables other than those supplied by MORIA, may entail serious surgical
consequences for the patient and damage the device.

* Design of this medical device does not allow its reuse. Reusing this medical device affects its clinical performances and
exposes the patient to adverse events.

Instructions for use and any updates are available on Moria (http://www.moria-surgical.com) website.

The most recent version of this document is available at http://www.moria-surgical.com via the restricted access heading

«Documentation/Libraryy. Translations are also available in other languages under that same heading. Registration required. j

Directions

1 / Check the blade diameter stamped on top of the trephine blade housing.

2 /Remove the sterile blister from the pouch.

3 /Remove the cutting block base, trephine blade housing, and the syringe from the bilister.

4 / Connect the tubing to the syringe with the Luer-Lock™.

5 / Check the integrity of the frephine blade under the microscope (see Fig.3).

6 / Press the piston of the syringe half way and hold.

7 / Place the tissue on the cutting block base, endothelial side up. Center the graft using the 4 cardinal holes

8 /Release the piston of the syringe fo create a vacuum that will hold the graft in position on the cutting block base.
Check that the graft remains well centered.
If the graft is not well centered at the end of this preparation, repeat steps é to 8 to obtain precise centering.
9 /Place the trephine blade housing on the cutting block base and press down firmly to cut the graft.
Warning: Do not turn the trephine during or after trephination. (see Fig.4)
10 / Gently pull the trephine housing blade up from the cutting block base.
The tissue should be kept in place on the cutting block base due to aspiration. Then completely remove the trephine housing
blade.
11 / Disconnect the syringe fo release vacuum.
The tissue can now be placed on the Single-Use Artificial Chamber (Moria #19182) endothelium side up to complete the
delamination.
12 / At the end of the surgical procedure, discard the punch in an appropriate container for destruction (according to the regulations
in force).

Accessories
ONE® - Artificial Chamber #19182 - Packaging : 1 per box, sterile, single-use.

Patent & licences

US : Patent Pending
This device is manufactured and sold worldwide by Moria under an exclusive license from Pr. M. Muraine and
University Hospital of Rouen, France.

CHU
Hopitaux de Rouer

CAUTION for USA only: US federal laws restrict the sale of this device to or on the order of a physician.



Explanation of symbols (General list of symbols used by Moria)

XXXXXX CATALOGUE REFERENCE
@ QUANTITY
S USE BY
YYYY/MM/DD
LOT| yexxoxxx BATCH CODE
STERILE STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE

@

DO NOT REUSE

u XXXXXXX

MANUFACTURER

&I YYYY/MM/DD

DATE OF MANUFACTURE

>

XXXXXX

CAUTION : CONSULT ACCOMPANYING DOCUMENT(S)

XXXXXX

CONSULT OPERATING INSTRUCTIONS

Gl

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

35°C a 7%
’
30%

STORAGE CONDITIONS: « TEMPERATURE: 15°C - 35°C / 59°F - 95°F

* HUMIDITY RATE: 30% - 70%

KEEP DRY

=1

DISCARD IN A SEPARATE COLLECTION BIN

X0
g

CAUTION for USA only: US federal laws restrict this device to sale by, or on the order of, a physician.

List of references

Reference

#17209Dxxx

Designation

Single Use Muraine Vacuum Punch Dxxx

Packaging

1 per box, sterile, Single-Use
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Notice d'utilisation du Punch ONE® Muraine avec Aspiration

FR #17209Dxxx

Indication

Le punch Muraine avec aspiration de Moria est concu pour réaliser des kératoplasties lamellaires.
Ce dispositif permet de réaliser 2 incisions [I] (voir Fig.1) avec une profondeur d'environ & 300 ym.
17209Dxxx (Dxxx = diameétre lame en mm)

Composition du dispositif

* Réceptacle (A) (voir Fig.2)

* Punch comprenant une lame dont la descente est limitée (B) (voir Fig.2)

« Seringue (C) (voir Fig.2)

Mises en garde

Cette notice ne traite que de I'utilisation du dispositif médical et ne décrit pas les étapes nécessaires pour réaliser une greffe de

cornée. L'acte chirurgical reste de la responsabilité du chirurgien ayant I'expérience des greffes de cornée.

 Vérifier I'intégrité du sachet protecteur.

* Vérifier également la date de péremption sur I'emballage.

¢ Inspecter la lame sous microscope.

* Le punch est stérile et prét a I'emploi. Ne pas I'utiliser si le sachet d'emballage est endommagé.

« La réutilisation de produit & usage unique ou I'utilisation de consommables autres que ceux fournis par MORIA peut entrainer
des conséquences chirurgicales graves pour le patient et endommager le produit.

 La conception de ce produit n’autorise en aucun cas sa réutilisation. Réutiliser ce produit dégrade ses performances cliniques
et expose le patient & des effets indésirables.

Cette notice et sa mise a jour éventuelle sont disponibles sur le site Internet de Moria (http://www.moria-surgical.com) en acceés
réservé, rubrique « Documentation/Library ». Des traductions de cette notice dans d'autres langues sont également disponibles
sous cette méme rubrique. Une inscription est nécessaire pour y accéder.

Instructions d'utilisation

/ Vérifier le diameétre du punch gravé sur sa face supérieure.

/ Retirer le blister stérile du sachet protecteur.

/ Retirer le réceptacle, le frépan et la seringue du blister.

/ Assembler la tubulure & la seringue avec la connexion Luer-Lock™.

/ Vérifier I'intégrité de la lame du punch sous microscope (voir Fig.3).

/ Appuyer sur le piston de la seringue jusqu'a mi-course et le maintenir dans cette position.

/ Centrer le greffon sur le réceptacle, face endothéliale vers le haut, en se référant aux 4 trous cardinaux.

0 N O 0 AW N =

/ Relacher le piston de la seringue pour créer une aspiration qui maintiendra en place le greffon sur le réceptacle.
Vérifier que le greffon est parfaitement centré.
Si al'issue de cette préparation le greffon est décentré, répéter les phases 6 & 8 jusqu’'a obtention d'un centrage parfait.

~o

/ Placer le frépan sur le réceptacle et presser fermement pour découper le greffon sans appuyer de maniére excessive.
Attention : Ne pas tourner le punch sur la base pendant ou aprés la frépanation. (voir Fig.4)

10 /Soulever délicatement le frépan et vérifier que le greffon reste fixé par aspiration au réceptacle, puis retirer complétement le
punch.

/ Déconnecter la seringue pour libérer I'aspiration.
Le tissu peut maintenant étre placé sur la chambre artificielle & usage unique (Moria #19182), face endothéliale vers le haut,
pour terminer la délamination.

12 / Alafin de la procédure chirurgicale, placer le punch dans un conteneur approprié pour destruction (selon la réglementation en
vigueur).

Accessoires

ONE® - Chambre artificielle #19182 — Conditionnement : 1 par boite, stérile, usage unique.
Brevet & licences

Brevet en cours.

Ce dispositif est vendu mondialement par Moria sous licence exclusive du Pr M. Muraine et du Centre Hospitalier
Universitaire de Rouen, France.

CHU
Hopitaux de Rouer




Explications des symboles (Liste générale des symboles utilisés par Moria)

SOOKKX REFERENCE DU CATALOGUE
@ QUANTITE
g DATE DE PEREMPTION DU PRODUIT
YYYY/MM/DD
LOT| yexxoxxx LOT DE FABRICATION
STERILE STERILISE A L'OXYDE D'ETHYLENE
® NE PAS REUTILISER (PRODUIT A USAGE UNIQUE)
u o FABRICANT
&I DATE DE FABRICATION
YYYY/MM/DD

ATTENTION : CONSULTER LE DOCUMENT ACCOMPAGNANT

>

XXXXXX

CONSULTER LE MODE D'EMPLOI
XXXXXX

NE PAS UTILISER S| EMBALLAGE ENDOMMAGE

Gl

e m 7o CONDITIONS DE STOCKAGE: * TEMPERATURE: 15°C - 35°C / 59°F - 95°F
. * TAUX D'HUMIDITE: 30% - 70%

GARDER AU SEC

JETER DANS UN CONTAINER APPROPRIE

=1

ATTENTION : SELON LA LOI FEDERALE AMERICAINE, CE DISPOSITIF NE PEUT ETRE VENDU QUE PAR UN
MEDECIN OU SUR ORDONNANCE

X0
g

Liste des références

Référence #17209Dxxx

Designation Punch de Muraine & Usage unique Dxxx

Conditionnement 1 par boite, stérile, Usage Unique
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ES Instrucciones de uso del punch de vacio ONE® Muraine
#17209Dxxx

Indicaciones de uso

El punch de vacio ONE® Muraine de Moria estd disefado para redlizar la queratoplastia laminar, en la que se realizan 2 incisiones
en la coérnea [I] (ver Fig. 1) a una profundidad de aproximadamente 300 um.
17209Dxxx (Dxxx = didmetro de la cuchilla en mm)

Componentes del producto

* Base del bloque de corte (A) (ver Fig. 2)

¢ Trépano con una cuchilla con descenso limitado (B) (ver Fig. 2)
« Jeringa (C) (ver Fig. 2)

Advertencia

Estas instrucciones de uso solamente hacen referencia al uso del producto sanitario, pero no describen los pasos de la

intervencion quirdrgica para realizar la queratoplastia. La cirugia del trasplante se debe realizar solamente por parte de cirujanos
de la cérnea con experiencia.

* Compruebe la integridad de la bolsa.

* Compruebe la fecha de caducidad de las etiquetas.

* Inspeccione la cuchilla al microscopio.

 El producto es estéril y estd listo para usar. No los use si la bolsa en la que estd envasado estd danada.

* La reutilizacién de los productos de un solo uso, o el uso de consumibles diferentes a los suministrados por MORIA puede
conllevar consecuencias quirirgicas graves para el paciente asi como danar el producto.

« El disefio de este producto sanitario no permite su reutilizacién. La reutilizacién de este producto sanitario afecta a su
rendimiento clinico y expone al paciente a acontecimientos adversos.

En la pdgina web de Moria dispone de instrucciones de uso y actualizaciones.

La versién mds reciente de este documento estd disponible en http://www.moria-surgical.com a través de la seccién de acceso

restringido «Documentacién/Bibliotecan. También se dispone de traducciones en otfros idiomas en la misma seccién. Es necesario
registrarse.

Instrucciones

1 / Compruebe el didmetro de la cuchilla impreso en la parte superior de la carcasa de la misma.

2 / Extraiga el blister estéril de la bolsa.

3 / Extraiga del blister la base del bloque de corte, la carcasa de la cuchilla del frépano vy la jeringa.
4 / Conecte el fubo a la jeringa mediante Luer-Lock™.

5 / Compruebe al microscopio la integridad de la cuchilla del frépano (ver Fig. 3).

6 / Presione el piston de la jeringa hasta la mitad de su recorrido y manténgalo en esa posicion.

7 / Coloque el tejido en la base del bloque de corte, con la parte endotelial hacia arriba. Coloque de forma centrada el injerto
utilizando los 4 orificios cardinales.

8 / Libere el pistén de la jeringa para crear un vacio que sujetard el injerto en su sitio sobre la base del bloque de corte.
Compruebe que el injerto permanece centfrado.
Si el injerto no estd bien centrado al final de esta preparacion, repita los pasos 6 a 8 para obtener un centrado preciso.

9 / Coloque la carcasa de la cuchilla del trépano sobre la base del bloque de corte y presione con firmeza hacia abajo para cortar
elinjerto.

Advertencia: No gire el trépano durante o después de la trepanacién (ver Fig. 4).
10 /Tire suavemente de la cuchilla de la carcasa del trépano desde la base del bloque de corte.

El tejido se debe mantener ensu sitio sobre la base del bloque de corte debido ala succidn. A continuacion, retire completamente
la cuchilla de la carcasa del tfrépano.

11 / Desconecte la jeringa para liberar el vacio,

Ahora el tejido se puede colocar sobre la cédmara artificial de un solo uso (Moria #19182) con el lado del endotelio hacia arriba
para completar la deslaminacién.

12 / Al final del procedimiento quirdrgico, deseche el punch en un envase apropiado para su destrucciéon (de acuerdo con la
normativa en vigor).

Accesorios
ONE® - Cdmara artificial #19182 — Embalaje 1 por caja, estéril, de un solo uso.
Patente y licencias

EE. UU.: Pendiente de patente

Moria fabrica y vente este producto en todo el mundo bajo licencia exclusiva del Prof. M. Muraine y el Hospital
CHU o reer  Universitario de Rouen, Francia.

ATENCION, solamente para EE. UU.: Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo salvo a un
médico o por érdenes del mismo.




Explicacién de simbolos (Lista general de simbolos usados por Moria)

SOOKKX NUMERO DE CATALOGO
@ CANTIDAD
USO POR

g YYYY/MM/DD

LOT| yexxoxxx CODIGO DE LOTE
STERILE ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

@

NO REUTILIZAR

u XXXXXXX

FABRICANTE

&I YYYY/MM/DD

FECHA DE FABRICACION

>

XXXXXX

PRECAUCION: CONSULTE LA DOCUMENTACION ADICIONAL

XXXXXX

CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Gl

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO

35°C a 7%
’
30%

CONDICIONES DE CONSERVACION:  « TEMPERATURA: 15 °C - 35 °C / 59 °F - 95 °F

* HUMEDAD: 30% - 70 %-

MANTENER SECO

=1

DESECHAR EN UN CONTENEDOR SEPARADO

X0
g

ATENCION, SOLAMENTE PARA EE. UU.: LAS LEYES FEDERALES DE LOS ESTADOS UNIDOS RESTRINGEN LA
VENTA DE ESTE DISPOSITIVO SALVO A UN MEDICO O POR ORDENES DEL MISMO.

Lista de las referencias

Referencia

#17209Dxxx

Designacion

Sacabocados a vacio Muraine de un solo uso Dxxx

Acondicionamiento

1 por caja, estéril, de un solo uso
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Istruzioni per I'uso del Punch con aspirazione di Muraine ONE®

T 417209Dxxx

Indicazioni per l'uso

Il punch con aspirazione di Muraine ONE® Moria € stato progettato per I'esecuzione di cheratoplastica lamellare tramite 2 incisioni
della cornea [I] (vedere Fig. 1) a una profondita di circa 300 um.

17209Dxxx (Dxxx = diametro della lama in mm)
Componenti del dispositivo

* Blocco base di taglio (A) (vedere Fig. 2)

* Punch con lama la cui discesa € limitata (B) (vedere Fig. 2)

 Siringa (C) (vedere Fig. 2)

Avvertenza

Queste istruzioni per I'uso illustrano esclusivamente I'utilizzo del dispositivo medico ma non descrivono i passaggi chirurgici per

I'esecuzione della cheratoplastica. | frapianti devono essere eseguiti esclusivamente da chirurghi esperti.

« Verificare I'integrita della confezione.

* Controllare la data di scadenza riportata sulle etichette.

* Confrollare la lama al microscopio.

« |l dispositivo € sterile e pronto all’'uso. Non utilizzare se la confezione € danneggiata.

« |l rivtilizzo di prodotti monouso o I'utilizzo di consumabili diversi da quelli forniti da MORIA, possono comportare conseguenze
chirurgiche gravi per il paziente e danni al dispositivo.

« Il dispositivo monouso non puo essere riutilizzato. Il rivtilizzo di questo dispositivo medico influisce sulle relative prestazioni
cliniche ed espone il paziente a eventi avversi.

Le istruzioni per I'uso e gli aggiornamenti sono disponibili sul sito web de Moria.

La versione piU aggiornata di questo documento & disponibile all'indirizzo http://www.moria-surgical.com tramite |'accesso

limitato a «kDocumentation/Libraryy. Sotto lo stesso titolo sono disponibili raduzioni in diverse lingue. E richiesta la regisfrozioneAJ

Istruzioni

1 / Controllare il diametro della lama indicato sull'alloggiamento della lama del punch.
2 /Rimuovere il blister sterile dalla confezione.
3 /Rimuovere la base di taglio, I'alloggiamento della lama del punch e la siinga dal blister.
4 / Collegare il tubo alla siinga con il Luer-Lock™.
5 / Controllare I'integritd della lama del punch al microscopio (vedere Fig. 3).
6 / Avanzare il pistone della siinga sino a metd corsa e mantenerlo in posizione.
7 / Posizionare il lembo corneale sulla base di taglio, con I'endotelio rivolto verso I'alto.
Centrare il trapianto utilizzando i 4 fori cardinali.
8 /Rilasciare il pistone della siinga per creare il vuoto che manterrd il lembo in posizione sul blocco base.
Verificare che il lembo rimanga ben centrato.
Se il lembo non & ben centrato alla fine di questa fase, ripetere i passaggi da 6 a 8 per ottenere una centfratura precisa.
9 / Posizionare I'alloggiamento della lama del punch sul blocco base e premere bene per tagliare il trapianto.
Avvertenza: Non ruotare il punch durante o dopo la frapanazione. (vedere Fig. 4)
10 / Sollevare delicatamente la lama del punch dal blocco base.
Il lembo dovrebbe essere mantenuto in posizione sul blocco base grazie all’aspirazione. Quindi imuovere completamente la
lama del punch.
11 /Scollegare la siinga per rilasciare il vuoto.
Ora e possibile posizionare il lembo sulla camera arfificiale monouso (Moria #19182) con I'endotelio rivolto verso I'alto per
completare la delaminazione.
12 / Alla fine della procedura chirurgica, smaltire il punch in un apposito contenitore (in conformita alle norme in vigore).

Accessori
ONE® — Camera artificiale #19182 — Confezione: confezione singola, sterile, monouso.
Brevetto e licenze

USA: In attesa di brevetto

Questo dispositivo € prodotto e venduto in tutto il mondo da Moria con licenza esclusiva di Pr. M. Muraine e
University Hospital of Rouen, France.

CHU
Hopitaux de Rouer

ATTENZIONE solo per gli USA: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un
medico.



Spiegazione dei simboli (Elenco generale dei simboli usati per Moria)

SOOKKX CODICE PRODOTIO
@ QUANTITA'
g UTILIZZARE ENTRO
YYYY/MM/DD
LOT| yexxoxxx CODICE A BARRE
STERILE STERILIZZATO TRAMITE OSSIDO DI ETILENE
® NON RIUTILIZZARE
u — FABBRICANTE
&I DATA DI PRODUZIONE
YYYY/MM/DD

ATTENZIONE: CONSULTARE | DOCUMENTI DI ACCOMPAGNAMENTO

>

XXXXXX

LEGGERE LE ISTRUZIONI PER L'USO
XXXXXX

NON UTILIZZARE IN CASO DI CONFEZIONE DANNEGGIATA

Gl

e m 7o CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE:  » TEMPERATURA: 15 °C — 35 °C / 59 °F - 95 °F
a0 P2 * TASSO DI UMIDITA: 30% - 70%

NON BAGNARE

GETTARE NEI RIFIUTI DIFFERENZIATI

=1

ATTENZIONE SOLO PER GLI USA: LE LEGGI FEDERALI STATUNITENSI LIMITANO LA VENDITA DI QUESTO
DISPOSITIVO DA PARTE O SU PRESCRIZIONE DI UN MEDICO.

X0
g

Elenco dei codici di riferimento

Riferimenti #17209Dxxx

Nome Punch con aspirazione monouso di Muraine Dxxx

Confezione confezione singola, sterile, monouso
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. Gebrauchsanweisung fiir die Muraine-Vakuumstanze ONE®

DE  417209Dxxx

Anwendungsgebiete

Die Moria ONE® Muraine-Vakuumstanze ist fUr die lamellére Keratoplastik gedacht, bei der 2 Inzisionen in die Hornhaut [I] (siehe Abb.
1) mit einer Tiefe von etwa 300 ym vorgenommen werden.

17209Dxxx (Dxxx = Klingendurchmesser in mm)
Gerdtekomponenten

* Schneideblockbasis (A) (siehe Abb. 2)

 Trephine mit einer begrenzt absenkbaren Klinge (B) (siehe Abb. 2)

* Spritze (C) (siehe Abb. 2)

Warnung

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich nur auf den Einsatz des Medizinprodukts, beschreibt aber nicht die chirurgischen Schritte

einer Keratoplastik. Transplantationen durfen nur von erfahrenen Hornhautchirurgen durchgefihrt werden.

* Infaktheit des Beutels Uberprifen.

* Verfalldatum auf den Etiketten prifen.

* Klinge unter einem Mikroskop prifen.

* Das Gerdt ist steril und gebrauchsfertig. Nicht verwenden, wenn der Verpackungsbeutel beschadigt ist.

* Die Wiederverwendung von Produkten zum Einmalgebrauch und der Einsatz von Verbrauchsmaterialien, die nicht von MORIA
stammen, kénnen schwerwiegende chirurgische Folgen haben und das Gerat beschadigen.

* Das Medizinprodukt ist so beschaffen, dass keine Wiederverwendung méglich ist. Eine Wiederverwendung dieses Medizinprodukts
beeintrachtigt seine klinische Leistung und setzt den Patienten Nebenwirkungen aus.

Gebrauchsanweisung und Aktualisierungen sind erhdltlich auf der Website Moria.
Die neueste Version dieses Dokuments ist erhdltlich unter (http://www.moria-surgical.com) im Bereich “Documentation/Library* mit
eingeschrdnktem Zugang. In diesem Bereich sind auch Ubersetzungen in andere Sprachen erhéltlich. Registrierung erforderlich.

Verfahren

1 /Durchmesser der Klinge prifen, aufgedruckt oben an der Klingenhulle der Trephine.

2 / Den sterilen Blister aus dem Beutel nehmen.

3 / Die Schneideblockbarsis, die Klingenhille der Trephine und die Spritze aus dem Blister nehmen.

4 / Mit dem Luer-Lock™ die Schlauchverbindung anschlieBen.

5 / Die Intaktheit der Klinge der Trephine unter dem Mikroskop prifen (siehe Abb. 3).

6 / Den Kolben der Spritze halb herunterdricken und halten.

7 / Das Gewebe mit der Endothelseite nach oben auf die Schneideblockbasis legen. Das Transplantat mit Hilfe der 4 Hauptldcher
zenfrieren.

8 / Den Spritzenkolben loslassen, um ein Vakuum zu erzeugen, das das Transplantat auf der Schneideblockbasis in Position halt.
Sicherstellen, dass das Transplantat noch immer richtig zentriert ist.
Wenn das Transplantat am Ende dieser Préparation nicht richtig zentriert ist, werden die Schritte 6 bis 8 wiederholt, um eine prézise
Zentrierung zu erreichen.

9 /Die Klingenhille der Trephine auf der Schneideblockbasis platzieren und fest nach unten dricken, um das Transplantat
zuzuschneiden.
Warnung: Wahrend oder nach der Trepanation die Trephine nicht drehen (siehe Abb. 4).

0 / Die Klingenhtlle der Trephine vorsichtig von der Schneideblockbasis nehmen.
Dank der Aspiration sollte das Gewebe an der Schneideblockbasis haften bleiben. Dann wird die Klingenhille der Trephine
volistéindig entfernt.

1 / Die Spritze tfrennen, um das Vakuum zu 18sen.
Das Gewebe kann jetzt mit der Endothelseite nach oben an der kinstlichen Kammer (Moria #19182) zum Einmalgebrauch platziert
werden, um die Delamination vollsténdig durchzufGhren.

2 /Nach dem chirurgischen Verfahren wird die Stanze (entsprechend den geltenden Bestimmungen) in einen angemessenen Behdlter
zur Vernichtung entsorat.

Zubehor

-

-

-

ONE® - KUnstliche Kammer #19182 — Packung: 1 pro Karfon, steril, zum Einmalgebrauch.

Patent & Lizenzen

USA: Patent angemeldet
Dieses Gerdat wird von Moria unter einer Exklusivlizenz von Prof. M. Muraine und dem Centre Hospitalier Universitaire
CHY ceroer  de Rouen, Frankreich, weltweit verkauft.

ACHTUNG, nur in den USA: GemdB US-Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur an Arzte oder auf deren Anordnung verkauft werden.



Zeichenerklarung (Allgemeine Liste der von Moria verwendeten Symbole)

SOOKKX KATALOGNUMMER
@ MENGE
g VERWENDEN BIS
YYYY/MM/DD
LOT| yexxoxxx LOTNUMMER
STERILE STERILISIERT DURCH ETHYLENOXID
® NICHT WIEDERVERWENDEN
u o HERSTELLER
&I HERSTELLUNGSDATUM
YYYY/MM/DD

ACHTUNG: BEILIEGENDE DOKUMENTE BEACHTEN

>

XXXXXX

BEDIENUNGSANWEISUNGEN BEACHTEN
XXXXXX

NICHT VERWENDEN, WENN VERPACKUNG BESCHADIGT IST

Gl

e m 7o LAGERBEDINGUNGEN: * TEMPERATUR: 15 °C - 35 °C (59 °F - 95 °F)
a0 P2 * LUFTFEUCHTIGKEIT: 30 % - 70 %

TROCKEN HALTEN

SEPARAT ENTSORGEN

=1

ACHTUNG, NUR IN DEN USA: GEMASS US-BUNDESGESETZ DARF DIESES GERAT NUR AN ARZTE ODER AUF
DEREN ANORDNUNG VERKAUFT WERDEN

X0
g

Liste der Artikelnummern

Artikelnummer #17209Dxxx

Verwendungszweck Muraine-Vakuumstanze zum Einmalgebrauch Dxxx

Verpackung 1 pro Karton, steril, zum Einmalgebrauch
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Instructies voor het gebruik van de ONE® Muraine Vacuum

NL' punch #17209Dxxx

Indicaties voor gebruik

De Moria ONE® Muraine Vacuum Punch is ontworpen voor het uitvoeren van lamellaire keratoplastieén, waarbij 2 corneale incisies [I]
(zie Fig.1) worden gemaakt met een incisiediepte van ongeveer 300 um.

17209Dxxx (Dxxx = diameter van het blad in mm)

Onderdelen van het apparaat

* Basis van het snijblok (A) (zie Fig. 2)

* Trepaan met een blad dat maar beperkt zakt (B) (zie Fig.2)
* Spuit (C) (zie Fig. 2)

Waarschuwing

Deze instructie voor gebruik verwijst alleen naar het gebruik van dit medische hulpmiddel, en geeft geen beschrijving van de

chirurgische stappen om een keratoplastie uit te voeren. Transplantatie-operaties dienen te worden uitgevoerd door ervaren cornea

chirurgen.

* Controleer de integriteit van het zakje.

* Controleer de vervaldatum op de verpakking.

* Inspecteer het blad onder een microscoop.

* Het hulpmiddel is steriel en klaar voor gebruik. Gebruik het materiaal niet als u merkt dat het zakje beschadigd is.

» Hergebruik van disposables, of gebruik van andere dan de door MORIA geleverde verbruiksgoederen, kunnen ernstige chirurgische
gevolgen voor de patiént hebben en het apparaat beschadigen.

* Het ontwerp van dit medisch hulpmiddel maakt hergebruik ervan onmogelijk. Hergebruik van dit medische hulpmiddel tast de
klinische prestaties ervan aan en stelt de patiént bloot aan bijwerkingen.

Instructies voor gebruik en eventuele updates zijn beschikbaar op de Moria website.

De meest recente versie van dit document is beschikbaar op de website van Moria (http://www.moria-surgical.com) via het tabblad
voor beperkte toegang «Documentation / Library». Vertalingen zijn ook beschikbaar in andere talen onder hetzelfde tabblad.
Inschrijving is vereist.

Aanwijzingen

/ Controleer de diameter van het blad die aan de bovenkant van de behuizing van het trepaanblad staat.
/ Verwijder de steriele blister uit het zakje.

/ Haal de basis van het snijblok, de behuizing van het trepaanblad en de spuit uit de blister.

/ Bevestig de slang aan de spuit met behulp van de Luer-Lock™.

/ Controleer de integriteit van het trepaanblad onder de microscoop. (zie Fig.3)

/ Druk op de zuiger tot halverwege van de spuit en houd hem vast.

/ Plaats het transplantaat op de basis van het snijplok met het endotheel naar boven gericht. Centreer het transplantaat met behulp
van 4 cardinale gaten

/ Laat de zuiger van de spuit los om het vacuUm te creéren dat het transplantaat op zijn plaats op de basis van het snijkblok houdt.
Controleer of het fransplantaat goed is gecentreerd.
Wanneer het tranplantaat niet goed gecentreerd is aan het einde van de voorbereiding, herhaal dan de stappen van 6 tot 8 om
een perfecte centrering te verkrijgen.

/ Plaats de behuizing van het frepaanblad op de basis van het snijplok en druk het stevig naar beneden om het transplantaat te
snijden.
Waarschuwing: Draai de trepaan niet gedurende of na het trepaneren. (zie Fig.4)
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10 / Trek voorzichtig de behuizing van het frepaanblad uit de basis van het snijblok.

Het weefsel moet door de aspiratie goed op de basis van het snijplok gepositioneerd blijven. Verwijder vervolgens volledig de behuizing
van het trepaanblad.

11 / Haal de spuit eraf om het vaculm op te heffen.
Het weefsel kan nu op de Single-Use Artificial Chamber ((Moria #19182) worden geplaatst, met het endotheel naar boven gericht
om de delaminatie te voltooien.

12 / Gooi aan het einde van de chirurgische procedure de behuizing van het frepaanblad weg in een geschikte container voor
vernietiging (in overeenstemming met de lokale regelgeving).

Accessoires
ONE® - Kunstmatige kamer #19182 — Verpakking: 1 per doos, steriel, voor eenmalig gebruik
Octrooi & licenties
VS: Octrooi aangevraagd
Dit apparaat is vervaardigd en wordt wereldwijd verkocht door Moria onder een exclusieve licentie van Pr M.

CHY ceroer  Muraine en het Universitair Ziekenhuis van Rouen, Frankrijk

Deze VOORZORGSMAATREGEL geldt alleen voor de VS: De Amerikaanse de federale wet beperkt het apparaat voor de verkoop en
gebruik door of na opdracht door een dokter.




Uitleg van de symbolen (Algemene lijst van symbolen die worden gebruikt door Moria)

XXXXXX CATALOGUSNUMMER
@ HOEVEELHEID

g YYYY/MM/DD

TE GEBRUIKEN VOOR

LOT| yexxoxxx BATCHNUMMER

STERILE GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE
® NIET HERGEBRUIKEN
u o FABRIKANT

&I YYYY/MM/DD

PRODUCTIE DATUM

>

XXXXXX

WAARSCHUWING: BEGELEIDEND (E) DOCUMENT(EN) RAADPLEGEN

XXXXXX

GEBRUIKSAANWIJZING RAADPLEGEN

Gl

NIET GEBRUIKEN INDIEN VERPAKKING BESCHADIGD IS

35°C a 7%
’
30%

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ BEWAREN: « TEMPERATUUR: 15 °C -35°C / 59 °F - 95 °F
* VOCHTIGHEIDSGRAAD: 30% - 70%

DROOG BEWAREN

=1

IN EEN DAARTOE BESTEMDE AFVAL CONTAINER DEPONEREN

X0
g

DEZE VOORZORGSMAATREGEL GELDT ALLEEN VOOR DE VS. DE AMERIKAANSE DE FEDERALE WET
BEPERKT HET APPARAAT VOOR DE VERKOOP EN GEBRUIK DOOR OF NA OPDRACHT DOOR EEN
DOKTER.

Referentielijst

Referentie

#17209Dxxx

Benaming

Muraine Vacuum Punch Dxxx voor eenmalig gebruik

Verpakking

1 per doos, steriel, voor eenmalig gebruik
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PT Instrucées de utilizagdo do ONE® Single-Use Muraine Punch
#17209Dxxx

Instrugdes de utilizagdo

O Moria ONE® Muraine Vacuum Punch foi concebido para a realizagcdo de queratoplastias lamelares, em que sdo realizadas duas
incisdes corneas [l] (Consultar Fig.1) a uma profundidade de aproximadamente 300um.

17209Dxxx (Dxxx = didmetro da ldmina em mm)

Componentes do dispositivo

* Base de corte (A) (consultar Fig. 2)

« Trefina com uma Iédmina de descida limitada (B) (consultar Fig.2)
« Seringa (C) (consultar Fig. 2)

Adverténcia

Estas instrugdes de utilizagcdo sdo Unica e exclusivamente instrugcdes de utilizagdo do dispositivo médico ndo incluem a descricdo

dos passos cirdrgicos necessdrios para a realizagcdo de uma queratoplastia. O enxerto deve ser realizado Unica e exclusivamente

por cirurgides experientes na realizagdo de enxertos da cérnea.

» Verifique a infegridade da bolsa.

« Verifique a data de validade nos rétulos.

* Inspecione a lamina ao microscopio.

* O dispositivo estd esterilizado e pronto a ser utilizado. Ndo deve ser utilizado caso a bolsa em que estd embalado estiver
danificada.

« A reutilizagdo de produtos de utilizagdo Unica ou a utilizagdo de consumiveis diferentes dos fornecidos pela MORIA podem
acarretar graves consequéncias cirirgicas para os doentes e danificar o dispositivo.

¢ O design deste dispositivo médico ndo permite a respetiva reutilizagdo. A reutilizagdo deste dispositivo médico afeta os
respetivos desempenhos clinicos e expde os doentes a eventos adversos.

As instrugdes de utilizagcdo e todas e quaisquer atualizagdes estdo no seguinte website Moria.

A versdo mais recente deste documento estd disponivel no seguinte endereco: http://www.moria-surgical.com na sec¢do

de acesso restrito - «kDocumentacdo/Bibliotecan. Também estdo disponiveis tradugdes para outras linguas na mesma secdo. E
necessdrio fazer o registo

Instrugdes

1 / Verifique o di@metro da I@mina que consta na parte de cima da caixa da lémina do trépano.

2 / Retire o blister esterilizado da bolsa.

3 /Retire a base de corte, a caixa da ldmina do frépano e a seringa do bilister.

4 /Faca aligacdo do tubo a seringa com o Luer-Lock™.

5 / Verifique a integridade da l&mina do trépano ao microscépio (consultar Fig.3).

6 / Pressione o émbolo da seringa até meio e mantenha.

7 / Coloque o tecido na base de corte, lado endotelial para cima Centre o enxerto utilizando os 4 orificios cardinais

8 /Liberte o émbolo da seringa para criar o véicuo que manterd o enxerto na posicdo sobre a base de corte.
Verifique se o enxerto continua a estar bem centrado.

Caso ndo esteja bem centrado no fim desta preparacdo, repita os passos 6 a 8 de modo a garantir uma centragem precisa.

9 / Cologue a caixa da Iémina do trépano na base do bloco de corte e pressione para baixo com firmeza para cortar o enxerto.
Adverténcia: N&o vire o trépano durante ou apés a trepanagdo (consultar Fig.4).

10 / Puxe suavemente para cima a lamina da caixa do trépano da base de corte.
O tecido deve ser mantido no lugar na base de corte gragas a aspiragdo. Retire completamente a caixa da lémina do trépano.
11 / Desligue a seringa para libertar o vécuo.

Agora o tecido pode ser colocado na Cémara Artificial de Utilizac&o Unica (Moria #19182) com o endotélio virado para cima
para terminar a delaminagdo.

12 / No fim do procedimento cirdrgico o punch deve ser colocado num recipiente de residuos indicado para o efeito (de acordo
com os regulamentos em vigor).

Acessoérios
ONE® — Camara Artificial de Utilizag&o Unica #19182 — Embalagem: 1 por caixa, esterilizado, utilizacdo Unica
Patente & licengas

EUA: Patente Pendente

Este dispositivo é fabricado e vendido no mundo inteiro pela Moria sob licenca exclusiva de Pr. M. Muraine e do
CHY ceroer  Hospital Universitario de Rouen, Franga.

ADVERTENCIAS apenas para os EUA: Segundo as leis federais dos EUA este dispositivo s6 pode ser vendido ou encomendado por
médicos.




Explicagdo dos simbolos (Lista geral dos simbolos usados por Moria)

SOOKKX NUMERO DE CATALOGO
@ QUANTIDADE
USADO POR

g YYYY/MM/DD

LOT| yexxoxxx CODIGO DO LOTE
STERILE ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

@

NAO REUTILIZAR

u XXXXXXX

FABRICANTE

&I YYYY/MM/DD

DATA DE FABRICO

>

XXXXXX

ATENCAO: CONSULTE O(S) DOCUMENTO(S) QUE ACOMPANHAM

XXXXXX

CONSULTE AS INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

Gl

NAO USE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

35°C a 7%
’
30%

CONDICIONES DE CONSERVACION: » TEMPERATURA: 15 °C — 35 °C / 59 °F - 95 °F
* HUMEDAD: 30% - 70 %

MANTENER SECO

=1

DEITAR FORA NUM RECIPIENTE DE RECOLHA SELETIVA

X0
g

ADVERTENCIAS APENAS PARA OS EUA: SEGUNDO AS LEIS FEDERAIS DOS EUA ESTE DISPOSITIVO SO
PODE SER VENDIDO OU ENCOMENDADO POR MEDICOS.

Lista de referéncias

Referéncia

#17209Dxxx

Designagdo

Single Use Corneal Vacuum Punch Dxxx

Embalagem

1 por caixa, esterilizado, Utilizacdo Unica




oria #65093

Ophthalmic Instruments*

Instruktioner for anvandning av ONE® Muraine vakuumstans
for engangsbruk #17209Dxxx

Indikationer fér anvéandning

Moria ONE® Muraine vakuumstans &r utformad fér att utféra lamellér keratoplastik, dér 2 hornhinnesnitt [1] (se fig. 1) gérs pd ett djup
av ungefdr 300 pm.

17209Dxxx (Dxxx = bladdiameter i mm)

Enhetens komponenter

» Skarblocksbas (A) (se fig. 2)

« Trephin med ett blad vars nedsénkning ér begrénsad (B) (se fig. 2)

* Spruta (C) (se fig. 2)

Varning

Denna bruksanvisning avser endast anvéndning av en medicinteknisk produkt, den beskriver dock inte kirurgiska ingrepp for att

utféra keratoplastik. Transplantationskirurgi fér endast utféras av erfarna kirurger som ér specialiserade pd ingrepp p& hornhinnan.

« Kontrollera att pdsen &r obruten.

« Kontrollera utgangsdatumet pd etiketterna.

* Inspektera bladet under ett mikroskop.

* Enheten &r steril och Klar fér anvéndning. Anvand inte om pdsen i vilken den dr férpackade i &r skadad.

« Ateranvéndning av engdngsprodukter, eller anvéndning av andra engangsprodukter &n de som levererats av MORIA, kan
medféra allvarliga kirurgiska konsekvenser for patienten och skada enheten.

« Utformningen av denna medicintekniska produkt fillater inte att den ateranvénds. Aieranv&ndning av denna medicintekniska
produkt fér engangsbruk paverkar dess kliniska resultat och utsatter patienten fér biverkningar.

Anvisningar fér anvéndning och eventuella uppdateringar kan hittas p& Moria.

Den senaste versionen av detta dokument finns tillgéngligt p& http://www.moria-surgical.com via rubriken med begrdnsad

&tkomst "Documentation/Library” (Dokumentation/Bibliotek). Det finns &ven éversattningar till andra sprak under samma rubrik.

Registrering krdvs.

Anvisningar

1 /Kontrollera bladets diameter som &r stémplat pd toppen av tfrephinbladshéliet.

2 /Ta bort den sterila blisterférpackningen frén pasen.

3 /Ta bort skérblocksbasen, trephinbladshéliet och sprutan fran blisterférpackningen.

4 / Anslut slangen fill sprutan med Luer-Lock™.

5 /Kontrollera under mikroskop att trephinbladet inte ér skadat (se fig. 3).

6 /Tryck kolven in i sprutan halvvégs och hall den ddr.

7 /Placera vavnaden pd skérblocksbasen, med endotelsidan uppdt. Centrera transplantatet med hjélp av de 4 styrhdlen

8 /Slapp sprutans kolv for att skapa ett vakuum som kommer att hélla transplantatet i ldge pd skérblocksbasen.
Konftrollera att fransplantatet forblir ordentligt centrerat.
Om fransplantatet inte &r ordentligt centrerat nér dessa férberedelser har slutforts, upprepa stegen 6 till 8 for att erhdlla en
perfekt centrering.
9 / Placera trephinbladshdliet pd skarblocksbasen och tryck ner ordentligt fér att skéra transplantatet.
Varning: Vénd inte pa trephinen under eller efter frepaneringen (se fig. 4).
10 / Dra forsiktigt tfrephinbladshdliet uppdt fran skdrblocksbasen.
Véavnaden bor hdllas pd plats pd skarblocksbasen med hjdlp av aspiration. Ta sedan bort trephinbladshéliet helt.
11 /Koppla bort sprutan for att sidppa pd vakuumet.
Vavnaden kan nu placeras pd den artificiella kammaren fér engdngsbruk (Moria # 19182) med endotelsidan uppdt fér att
slutféra delamineringen.

12 / Efter slutférd procedur, kassera stansen fér engdngsbruk i en 1dmplig behdllare fér destruktion (enligt géllande féreskrifter).
Tillbehor
ONE® - Arfificiell kammare #19182 - Férpackning: 1 per 1&da, steril, engdngsbruk.
Patent & licenser
USA: | avvaktan pé patent

Denna enhet tillverkas och sdljs dver hela vérlden av Moria under en exklusiv licens frén Pr. M. Muraine och
Universitetssjukhuset i Rouen, Frankrike.

CHU
Hopitaux de Rouer

VARNING, endast fér USA: Enligt federal lag i USA far denna anordning endast képas av eller pa order av lakare.




Férklaring av symboler (Allmén férteckning éver symboler som anvands av Moria)

SOOKKX KATALOGNUMMER
@ MANGD
g ANVAND SENAST
YYYY/MM/DD
LOT| yexxexxx SATSKOD
STERILE STERILISERAD MED ETYLENOXID

@

ATERANVAND INTE

u XXXXXXX

TILLVERKARE

&I YYYY/MM/DD

TILLVERKNINGSDATUM

>

XXXXXX

VARNING: KONSULTERA FOLJEDOKUMENTEN

XXXXXX

KONSULTERA BRUKSANVISNINGEN

Gl

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

35°C a 7%
’
30%

FORVARING: + 15°C till 30°C / 59 °F — 95 °F
* HR 30% till 70%

HALLA TORRT

=1

KASTA | EN SEPARAT INSAMLINGSBEHALLARE

X0
g

VARNING, ENDAST FOR USA: ENLIGT FEDERAL LAG | USA FAR DENNA ANORDNING ENDAST KOPAS
AV ELLER PA ORDER AV LAKARE.

Referenslista

Referens

#17209Dxxx

Beteckning

Muraine vakuumstans fér engéngsboruk Dxxx

Férpackning

1 per lada, steril, engéngsbruk
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ONE® Muraine Vakum Pang #17209Dxxx

UL kullanma talimatlan

Kullanim endikasyonu

Moria ONE® Muraine Vakum Pangi yaklasik 300pum derinlikte 2 kornea insizyonu yapilan lamellar kerotoplasti [I] (bkz. Sekil 1) gergeklestirmek
tizere tasarlanmistir.

17209Dxxx (Dxxx = mm cinsinden bigak ¢api)
Cihaz pargalari

* Kesme blogu tabani (A), (bkz. Sekil 2)
* Algalmasi sinirlandiriimis bir bigaga sahip trepan (B) (bkz. Sekil 2)
 Siringa (C), (bkz. Sekil 2)

Uyari

Buradaki talimatlar, sadece tibbi cihazin kullanilmasiyla ilgili olup kerotoplasti gergeklestiriimesinin cerrahi adimlarini tarif etmez. Greft cerrahisi,

yalnizca tecrtbeli kornea cerrahlari tarafindan gergeklestirilmelidir.

® Posetin bitiinligtiniin bozulmamis oldugunu kontrol edin.

o Etiketlerin Ustlindeki son kullanma tarihini kontrol edin.

¢ Bigagl mikroskop altinda inceleyin.

o Cihaz steril olup kullanmaya hazirdir. isinde paketlenmis oldugu poset zarar gérmiigse bu pangi kullanmayin.

e Tek kullanimlik iiriinlerin tekrar kullanilmasi veya MORIA haricindeki tedarikgiler tarafindan saglanan sarf mal lerinin kullanil
hasta icin ciddi cerrahi neticelere yol agabilir ve cihaza zarar verebilir.

® Bu tibbi cihazin tasanimi, tekrar kullanilmasina miisaade etmez. Bu tibbi cihazin tekrar kullanil klinik perfor larini etkiler ve
hastayi istenmeyen olaylara maruz birakir.

Kullanma talimatlari ve her turlt gincellemeler moria-surgical.com web sitesinde bulunmaktadir.

Bu belgenin en giincel hali, http//www.moria-surgical.com adresinde, kisitli erisim sunan «Documentation/Library» bagligi altinda bulunmaktadir.
Ayni baslik altinda baska dillere tercimeleri de bulunmaktadir. Kayit gereklidir.

Talimatlar

1 /repan bigagi yuvasinin Ustiine damgalanmis olan bigak gapini kontrol edin.

2 /Steril blisteri posetten gikarin.

3 /Kesme blogu tabanini, trepan bigagi yuvasini ve siringayi blister ambalajdan gikarin.

4 /Tup sistemini Luer-Lock™ kilitli baglantiyla siringaya takin.

5 /Trepan bigaginin bittnltginun bozulmamig oldugunu mikroskop altinda kontrol edin (bkz. Sekil 3).
6 / Siringa pistonunu yarisina kadar bastirip tutun.

7 / Dokuyu, endotel taraf yukari bakacak sekilde kesme blogu tabani lzerine yerlestirin. Grefti, 4 blylk delikten yararlanarak ortalayarak
yerlestirin.

8 / Grefti kesme blogu tabani lizerinde yerinde tutacak vakumu olusturmak igin siringanin pistonunu serbest birakin.
Greftin merkeze iyi konumlanmis oldugunu kontrol edin.
Bu hazirhigin sonunda greft iyi ortalanmis degilse tam merkeze hizalanma elde etmek igin 6-8. adimlari tekrar edin.

9 /Trepan bigagi yuvasini, kesme blogu tabani tizerine yerlestirin ve grefti kesmek igin sikica asagi bastirin.
Uyari: Trepani, trepanizasyon sirasinda veya sonrasinda gevirmeyin (bkz. Sekil 4.)

10 /Trepan bigagi yuvasini kesme blogu tabanindan nazikge gekin.
Aspirasyon nedeniyle doku, kesme blogu tabani tizerindeki yerinde kalacaktir. Ardindan trepan bigagi yuvasini tamamen gikarin.
11 /Vakumu serbest birakmak igin siringayi ayirin.

Doku artik delaminasyonu tamamlamak lizere endotelyum tarafi yukari bakacak sekilde Tek Kullanimlik Yapay Kamaranin (Moria #19182)
tzerine yerlegstirilebilir.

12 / Cerrahi uygulamanin sonunda pangin, imha edilmesi igin (yururltkteki yonetmelikler uyarinca) uygun bir kaba atin.
Aksesuarlar

ONE’ — Yapay Kamara #19182 — Ambalaj : Her kutuda 1 adet, steril, tek kullanimlik

Patent ve lisanslar

ABD: Patent Bekleniyor
Bu cihaz Moria tarafindan, Pr. M. Muraine ve Rouen Universitesi Hastanesi, Fransa’nin miinhasir lisansi altinda imal edilmekte ve
ﬁ!’{‘n"‘;‘luxdu roer  tUum dlnyada satiimaktadir.

Sadece ABD icin iKAZ: ABD federal yasalari bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim emriyle satisina izin vermektedir.




Sembollerin agiklamalari (Moria tarafindan kullanilan sembollerin genel listesi)

XXXXXX

KATALOG NUMARASI

@y

MIKTAR

g YYYY/MM/DD

SON KULLANIM TARIHI

LOT| yexxexxx PARTI KODU
STERILE ETILEN OKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR

@

TEKRAR KULLANMAYIN

u XXXXXXX

URETICI

&I YYYY/MM/DD

IMALAT TARIHI

>

XXXXXX

DIKKAT: BIRLIKTE VERILEN BELGELERE DANISIN

XXXXXX

KULLANIM TALIMATLARINA BAKIN

Gl

AMBALAJ HASARLI ISE TEKRAR KULLANMAYIN

35°C 7%
’
30%

SAKLAMA KOSULLARI: « SICAKLIK: 15°C — 35°C / 59°F — 95°F
« NEM ORANI (N.O.): %30 — %70

KURU TUTUN

=1

AYRI BIR COP KUTUSUNAATIN

X0
g

SADECE ABD ICIN IKAZ: ABD FEDERAL YASALARI BU CIHAZIN YALNIZCA BIR HEKIM TARAFINDAN
VEYA HEKIM EMRIYLE SATISINA IZIN VERMEKTEDIR.

Referans listesi

Referans

#17209Dxxx

Adi

Kullanimlik Muraine Vakum Pang Dxxx

Ambalaj

Her kutuda 1 adet, steril, Tek kullanimiik
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PyKOBO,ﬂCTBO no NpUMeHeHU BakKyyMHOro BbiceKkarens

il poroBuubl One Muraine Ne 17209D800

MokasaHnsa K NPMMeHeHUIo

BaKyyMHbIl BbicekaTenb porosuubl Muraine komnanum «Mopus» (Moria) npegHasHauyeH Ans NpoBeAeHUA NOCNOMHON KepaToniacTUKK nyTem
ABYX Haape30B porosuubl [1] (cm. puc. 1) Ha my6uHe npubansutensHo 300 MKM.

Kog 17209Dxxx (Dxxx COOTBETCTBYET ANAMETPY B MUNIUMETPAX)
KomnoHeHTbI usgenusa

* OcHoBaHue pexyLero 610ka (A), (cm. puc.2)
® Pesylyan 4acTb C orpaHuyuTeNem ry6uHbI NorpyxeHua nessus (B),
o Wnpuy (C).

MpeaynpexxpeHus

310 PYKOBOACTBO COAEPXKUT CBEAEHUA UCKNOYUTE/IbHO 06 Mcnonb3oBaHUM MEeANUMHCKOro U34enma U He ONMUCbIBAeT TEXHUKY npoBeaeHUuA
onepalmu no nepecasKke porosuLipl.

Onepau,mi AONKHA BbIMO/IHATLCA XMPYProm, UMerLWwmm HeOﬁXOﬂ,MMbIﬁ onbIT B 06nactu TpaHCNAaHTaLUW POrOBULLbI.

* N3genue ABNAETCA CTEPUIbHBIM M MONHOCTHIO FOTOBbLIM K MCMONb30BaHMIO. He MCNONb3yiTe YCTPOMCTBO, €C/IM YNaKoBKa NOBPEXAeHa.

* He pa36mpaﬁ're nsgenuve, Tak Kak 370 MOXeT NPUBECTU K ero NOBPEXAEHUIO.

* N3genue cHabKeHO OCTPbIMM N1e3BUAMM, M3beraiTe CONPUKOCHOBEHUA C HUMM.

L4 Vla,u,enwe npegHasHa4yeHo 4719 O4HOKPATHOro NpMMeHeHWA: NOBTOPHAA CTepuUinsaLma U NOBTOPHOE UCMNO/Ib30BaHWE 3arnpeLueHo.

MocneaHan pegakuma pyKoBOACTBA MO NPUMEHEHUIO U3AE/IMA HAaXOAMTCA Ha caiTe moria-surgical.com.

HoBas BepcuA 3TOTO AOKYMEHTa C OrPaHWYEHHbIM AOCTYNOM HAaXOAWTCA Ha WHTepHeT-cailTe http//www.moria-surgical.com 8 meHto
«Documentation/Library» (JokymeHTauua/Bubnunoteka). Tam ke HaxXoAATCA BEPCUM ITOrO AOKYMEHTa Ha Apyrux s3bikax. s goctyna K
[OKYMEHTaLM1 HeobXoA1MO NPOMTU MpoLeaypy perucTpaLmum.

Talimatlar

1 /MposepbTe AMamMeTp 1e3BMA, KOTOPbIN YKa3aH CBEPXY Ha PeXyLLEel YacTu C 1e3BUeM.

2 / 3BnekuTe CTEpUNbHDBIN 6aKCTep K3 NakeTa.

3 / BbiHbTe OCHOBaHWe, PeXyLLyIO YacTb C 1e3BMeM U Wnpuy, u3 6auctepa.

4 / NpucoeauHute TPY6KY K LUNPULLY C KOHHEKTOpOM Jlyep-/1oK.

5 /NposepbTe LeNOCTHOCTM N1€3BMA NOL MUKPOCKOMOM (Ccm. puc. 3).

6 / HamuTe Ha nopLueHb LWNPULA U ONYCTUTE €ro Ha NON0BUHY, YAePKUBATE MOPLUEHb B STOM MOJONKEHUN.

7 / Monoxute TpaHCNNAHTAT Ha OCHOBAHME pexyllero 610Ka SHAOTeNMaNbHOW CTOPOHOI BBEPX. OTLEHTPUPYIATE TPAHCMAAHTAT C NOMOLLbIO
4-X OTBEPCTUA.

8 /MoTAHWTe nopLueHb WwnpuLa ans 06pasoBaHNa BaKyyMa C Lebio GUKCaLMM TPAHCINAHTATa Ha OCHOBaHWUK pexyluero 610Ka. Y6eauTecs,
4TO TPAHCM/IAHTAT PACMO/IONKEH CTPOrO MO LIEHTPY.

Ecnu B xofe NOAroTOBUTENbHbIX Meponpmmmﬁ TPaHCN/IaHTAT CMeCTUACA, NOBTOpUTE M. 6—-8wuana UEeHTPUPOBAHMA TPaAHCNAAHTaTa.

9 /TlomecTuTe pexyluylo YacTb C JIe3BUEM Ha OCHOBAHME pexylero 610Ka U OCTOPOXKHO HAXKMUTE ANA BbIKPAUBAHWA TpaHCM/IaHTaTa.
MpeaynpexaeHune: He noBopaunsaiite BbiceKaTenb BO BPEMA U NOC/e TpenaHaumu (cm. puc. 4).

10 / OCTOPOXKHO MPUNOAHUMMTE PEKYLLYHO HACTb C IE3BMEM Ha/, OCHOBaHWEM. TPaHCMNAHTaT AONKEH OCTAaTbCA HAa OCHOBAHWM pexyLuero 6/10Ka,
6naropaps cune BcacbiBaHus. MOAHOCTbIO YAANTE PEKYLLYIO YacTb C 1e3BUEM.

11 /OtcoeanHute wWnpuy, oT TpyGKM, 4TOBLI MPEeKpaTUTb BcacbiBaHue. Temepb TPaHCMAAHTAT MOMeT 6biTb MOMELUEH Ha OAHOPa30BYH
MCKyCCTBEHHYIO Kamepy (N219182 B katanore MORIA) aHAOTe/IMaNbHOM CTOPOHOM BBEPX A/19 3aBEPLIEHMUA NPOLLECca OTCN0EHMA.

12 /Mo OKOHYaHUM OMepaLnK, MONOKMUTE PEKYLLYID YacTb C /I€3BUEM B COOTBETCTBYIOLWMIA KOHTEMHEP A1A YyTUAM3ALMKM (B COOTBETCTBUM C
[eCTBYIOWMMMU HOPMaMM).

MpuHaanexHocTn

OpHopa30Ban UCKyccTBeHHas kKamepa ONE Ne 19182: B KOpobKe coAepKUTCA OAHO CTEPUIBHOE OLHOPA30BOE U3AENVE.

MaTeHT 1 NuuUeH3un

CLLUA: MopaHa 3asBKa Ha NaTeHT.
3T0 M3seNMe U3roTaB/IMBAETCA U MOCTaB/IAETCA Ha MEX/YHapOAHbI PbIHOK KOMMaHwell «Vlopra» Ha OCHOBaHUM
Sg;gmmr UCKAIOUUTENbHOW NnLEeH3uM npodeccopa M. MiopeiitH n YHuBepcuteTckoi 60nbHULbI PyaHa, PpaHumsa.

MNPEAOCTEPEXKEHUE TonbKo ana CLUA: B cooTBeTcTBMM € peaepanbHbimmu 3akoHamm CLLIA npoparka 3Toro usaenus ocyLecTBAAeTCA TONbKO
BPa4YoOM MAM NO NPeANMUCaHUIo Bpaya.




PacwudpoBka cumeonoB O6LmMI CNUCOK CUMBONOB, Ucnonb3yemblit Moria

SOOKKX HOMEP MO KATANOTY
@ KOMMYECTBO
g CMOMNB30BAT 10
YYYY/MM/DD
LOT| sxxxxxx HOMEP MAPTUM
STERILE CTEPUIIM3OBAHO OKCVLIOM STUIIEHA
® 3AMPELLAETCSI NOBTOPHOE UCMOSb30BAHVE
u R~ MPOV3BOAMTENL
&I [ATA U3TOTOBJIEHWS
YYYY/MM/DD

BHVMAHME! O3HAKOMBTECH C COMPOBOXAAIOLLEV AOKYMEHTALMEN

>

XXXXXX

O3HAKOMBTECbH C MHCTPYKUMAMK MO NPUMEHEHMIO
XXXXXX

SAMPELLAETCA UCMOJb30BATb, ECITN YITAKOBKA MOBPEXOEHA

Gl

35°C @ 7% YCNOBUA XPAHEHWUA: « TEMIMEPATYPA: 15 °C - 35 °C / 59 °F — 95 °F
202 P2 « BNAXHOCTb: 30% - 70%

HAEPXATb CYXUM

=1

BbIBPOCUTL B OTAENbHbIVI MYCOPHbIN KOHTEMHEP

MNPEOOCTEPEXEHUE TOJbKO ANA CUWA: B COOTBETCTBUN C ®EAEPANbHBIMW 3AKOHAMU CLUA
MPOOAXA 3TOro M3AENUA OCYLWECTBNAETCA TONbKO BPAHOM UK MO NPEAMUCAHUIO BPAHA

X0
g

MNpuHagnexHocTn
Homep no katanory #17209Dxxx
OnwucaHue BaKyyMHOro BbicekaTtens porosuLibl One Muraine Dxxx
Ynakoska B kopobke cogepxuTcsi 1 cTepunbHOe OAHOPa30BoE U3aenue
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Fig.2

A B (o
EN Cutting block base EN Trephine blade housing EN Syringe
FR Réceptacle FR Trépan FR Seringue
ES Base del bloque de corte ES Carcasa de la cuchilla del frépano ES Jeringa
IT Blocco base di taglio IT  Alloggiamento lama punch IT Siringa
DE Schneideblockbasis DE Klingenhille der Trephine DE Spritze
NL Basis van het snijblok NL Behuizing van het trepaanblad NL Spuit
PT Base de corte PT Caixa da lédmina de trefina PT Seringa
SV Skdrblocksbas SV Trephinbladshélie SV Spruta
TR Kesme blogu tabani TR Trepan bigagi yuvasi TR Siringa
RU OcHoBaHwe pexyuiero 610Ka RU Perkyllan yacTb C ne3BmMem RU Wnpuy,
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To obtain more information

MORIA SA

15, rue Georges Besse
92160 Antony

FRANCE

Phone: +33 (0) 1 46 74 46 74
Fax: +33 (0) 1 46 74 46 70
www.moria-surgical.com

wl S€

Moria Inc

1050 Cross Keys Drive
Doylestown, PA 18902
USA

Phone: (800) 441 1314
Fax: + 1 (215) 230 7670
www.moria-surgical.com

Moria Japan K.K.
Arcadia Building 6F
1-12-3 Kanda
SudachoChiyoda-Ku
Tokyo 101-0041

JAPAN

Phone: 81-3-6260-8309
Fax: 81-3-6260-8310
www.moriajapan.com

Moria Commercial

(CHINA) CO., LTD.
LHAFTRSERAT

Room H 6F Kaili Building NO.432
West Huai Hai Road, Changning
district ,Shanghai, 200052 , P.R.C
RELETRTRiEGERES25H
FIAE6H£08E

Tel/Fax: +86 021 52586095
www.moria-surgical.com
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